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Sally L. McCammon, nha khoa hoc hang ddu ctia Co quan Kiém dich Déng thuc vat, Bé Néng
nghiép My néi, Chinh phu My, véi hon 16 ndm kinh nghiém trong viéc ddnh gid cdc sdn
phdm céng nghé sinh hoc, dd xdy dung duoc moét hé théng qudn 1y c6 tinh khoa hoc va toan
dién nhdt trén thé gidi. McCammon gidi thiéu vai tro cua cdc co quan qudn Iy chu chét cua
Mij va cdch tiép can vdn dé an toan thuc phdm cla cdc co quan ndy va bdo ddm rdng cdc co
quan qudn 1y nay déu cé nhiing thong tin khoa hoc méi nhdt truéc khi bat cit san phdm cong
nghé gen nao duoc dua ra thi truong Mg.

ft c6 van dé thuc phdm nao thu hdt duge nhidu sy quan tam, dic biét trén pham vi quéc t&, nhu van dé an
toan clia thuc pham cong nghé gen. Mot s6 thuc phadm da duoc kiém tra, phan tich, thi nghiém va quén
1§ kg ludng. C6 mot thuc 6 1a cac thuc pham bién déi gen dugc phét trién & My da qua kiém nghiém khoa
hoc va quan Iy chét ché nhat thi c6 mét & khdp noi trén thé gidi, song lai khéng thay trén thi trudng Mg,
trit khi cac nha quén 1 hoan toan tin tudng vao su an toan cta ching. Bai viét ndy xem xét quy trinh quan
1§ cha My va cac co quan chii chét chiu tréch nhiém vé sy an toan clia ngudn cung c&p thuc phdm tai My
va sau d6 la xuat khau thuc phdm clia My.

KHUNG QUAN LY CUA MY

Nam 1986, Nha Tréng dua ra Khung Ph&i hop Quén 1y cac San phdm Céng nghé Sinh hoc, 1a budc khéi
dau hinh thanh nén cam két manh mé cta chinh phtt My d6i véi viec phat trién an toan cac san pham
cong nghé sinh hoc tir phong thi nghiém, qua thuc nghiém va phéat trién va dua ra thi trudng. Hon 16
nam qua, Mg da tich lug duoc rdt nhiéu kinh nghiém trong viec dénh gié sy an toan clia cac san pham
cong nghé sinh hoc. Gid dinh co ban clia khung phéi hop nay 1a céc rlii ro cla san phdm céng nghé sinh
hoc ciing ging nhu rii ro cha cac sdn pham tuong tu - nhiing rdi ro ddi véi néng nghiép, méi trudng va
stic khde con ngudi. Chinh vi vy, cac luat va quy dinh hién hanh gidi quyét nhiing rdi ro nay duoc xem la



da b dé gidi quyst bat ¢t rli ro ndo do sdn pham san xudt theo cong nghé sinh hoc tao ra va mot "luat vé
gen" mdi dugc coi la khéng can thiét.

Pé d4m bio an toan, co cau quin Iy My dua trén rii ro chit khong phai dua vao qué trinh va su thanh
cong clia co cau quan 1y nay do la do cac co quan quan Iy ¢6 uy tin va chuyén mén tién hanh danh gia cac
san pham nay. Khi xac dinh s an toan phai tién hanh danh gia nhiéu khia canh khac nhau. Céc quy dinh
xay dung neén cac thi tuc va tieu chi dé dénh gié céc loai sdn pham khéc nhau, ké ca nhiing sdn pham san
xuat theo cong nghé sinh hoc, nhitng san pham nhu vic-xin, cic gidng cay luong thuc, thudc trif sau, cac
san phdm tir dong vat va dugc phdm. Mot s& san pham cla cong nghé sinh hoc hién dai ¢6 thé dé dang
danh gia theo cac quy dinh hién hanh, trong khi d6 cac sin pham khéc doi hdi phai c¢6 nhing quy dinh
mdi.

Céc co quan quan Iy ctia Mg c¢6 nhiém wu kiém nghiém céy tréng va céc san phdm tif cay tréng dugc sit
dung lam thuc phdm la Co quan Bdo vé Mai truong (EPA), Co quan Quén 1y Thuc phdm va Dugc phdm
(FDA) clia Bo Y t€ va Dich vu Con ngudi va Co quan Kiém dich Déng thuc vat clia B6 Néng nghiép My
(USDA-APHIS). Céc loai cay méi san xuét theo cong nghé gen c6 thé phéi qua kiém nghiém clia mot
hodc ¢ ba co quan nay, tuy thudc vao loai cay va dic diém kg thuat &p dung cho né. Vi dy, loai gen Bt
(Bacillus Thuringiensis) trong cay luong thuc s& do USDA-APHIS, EPA va FDA chiu trach nhiém kiém
nghiém; loai cay c6 ham luong dau bign déi dung lam thuc pham sé do FDA va USDA-APHIS kiém tra;
con viec bien déi mau hoa cay canh do rieng USDA-APHIS chiu trach nhiém kiém nghiém. Véi ngudi
phét trién mot loai cay méi, viec thuc nghiém phai méat t6i 5 ndm dudi su gidm sat clia USDA-APHIS méi
danh gié duoc gidng méi va thu thap cac dit liéu can thiet dé chuyén cho he théng quan 1. USDA-APHIS,
EPA va/hoéc FDA c6 thé phai mat thém 2 n3m nita dé hoan thanh céng tac kiém nghiém. Nhiéu co
quan cung kiém nghiém mot sin pham theo céc khia canh khac nhau tao nén mot hé théng toan dién
dam bdo sy an toan.

Nudc My da c6 kinh nghiém ap dung phuong phép dénh gié dua trén co s& khoa hoc cac san pham khéc
dé danh gid cac san pham clia cong nghé sinh hoc hién dai. Co s& khoa hoc c¢6 nghia la viéc kiém nghiem
s&n pham dugc tign hanh theo cac tiéu chi khoa hoc phit hop véi sdn phdm d6. Phuong phép nay lien tuc
phét trién do su xuat hién clia cac loai s&n phdm méi va c6 nhiing thong tin khoa hoc mdi. Hién nay van
vay, khoa hoc 1a co s& dé céc can bo quan Iy c6 thé dm béo va tao dung uy tin va d&m bao co s hap 19
cho viéc quyét dinh chinh sach. Khoa hoc va cac tha tuc phap 1§ ¢6 lién quan chat ché véi cac quy dinh vé
danh gia cac san pham sinh hoc.

VAI TRO CUA CAC NHA QUAN LY

Theo quy dinh clia Dao luat Bao vé Thuc vat, USDA-APHIS c6 thdm quyén quén Iy viec phat trién va
thuc nghiém céc loai cay tréng, vi sinh vat va mot s6 sinh vat khac san xuét theo cdng nghé gen. Cac quy
dinh ctia USDA-APHIS quy dinh tht tuc cho phép céng bé (thuc nghiém), nhap khau vao Mg hoac di
chuyén gifta céc bang trong nuéc Mg. Sau vai nam, ngudi phét trién gidng cay c6 thé dé nghi USDA-
APHIS cho huéng quy ché khéng quan 1§. Qué trinh kiém nghiém clia USDA-APHIS sé tién hanh danh
gia cac van dé vé an toan nong nghiép va méi truong. Nhing thay d6i vé dac diém néng nghiép clia
giéng cay mdi duogc dac bigt luu ¥. Mac du thuong khong c6 lien quan dén nhiing thay déi mong doi do,



song nhiing thay déi bat ngd c6 thé anh hudng dén an toan thuc pham ciing nhu an toan néng nghiép va
mdi trudng. May mén thay, hon 98% nhiing "kiéu ngoai lai" ndy da dugc nhimg ngudi phéat trién giéng
cay loai bd di ngay tif dau trong qua trinh phét trién. Chi nhing giéng c6 dic diém t6t va khde nhédt méi
vuot qua dudc su chon loc trong qué trinh phét trién tiép theo va dugc g téi cac nha quan Iy dé danh gié.

Dén nay, 53 don dé nghi da duoc cho phép va gan 8.000 gidy phép va dang kg dugc cap cho hoat dong
thuc nghiem & gan 30.000 dia diém. Mac du khong c6 dé nghi nao bi it chéi, song 21 don dé nghi da bi
thu hdi do théng tin khong day di hodc c6 nhiing thiéu sét trong don.

Theo Pao luat Lién bang vé Thuc pham, Dugc phdm va My pham (FFDCA), EPA c6 thdm quyén quy
dinh nhiing gi6i han vé dung sai di véi cac chét dugc st dung lam thudc trit sau trong thuc pham va thic
an gia stic hodc quy dinh trudng hop mién trit yéu cau vé dung sai néu mic d6 dung sai d6 la khéng can
thiet dé béo vé stic khde cong dong (duge quyét dinh sau khi c6 danh gié cia Co quan nay). Trach nhiem
clia EPA 1& ddm béo su an toan clia cac loai thudc trit sau, ca hda chat 1an sinh hoc theo Dao luat Lien
bang vé Thudc Trit sdu, Thuéce Diét ndm va Thudc Diét chudt (FIFRA) bang cach quy dinh viéc phan phéi,
ban, st dung va thuc nghiém céc loai cay va cac loai vi khudn san xuét ra cac chét trit sau. C& EPA va
USDA-APHIS déu c6 tham quyén kiém nghiém nhiéu loai cay c6 cdy gen & nhiing tac dong méi trudng va
noéng nghiép.

EPA ¢6 thdm quyén c&p phép st dung c6 tinh thit nghiém cho viec thuc nghiém cac loai cay "c6 kha nang
trir sau" va cap dang kg thuong mai cac loai cay nay. Doc t8 Bt, von thudng cé trong vi khudn trong dat,
duoc coi la mot loai thudc trit sdu sinh hoc, hodc d6i véi nhiing cay c6 chita doc t& Bt, thi nha san xuét
phéi c6 phuong an quan 1y kha nang dé khang - day 1a mot diéu kien khi dang kv véi EPA. Phuong an nay
cho thdy céc nha san xuét dang k¢ sdn phdm cay trong sé ddm bdo nhu thé nao dé khong tao ra kha
nang dé khang trong nhiing loai cén tring gay hai va gidm tac dung clia chat Bt dugc ap dung cuc bo hay
st dung théng qua di truyén & cay. EPA ciing danh gié viéc stt dung méi thuéc diét cb d6i véi cac loai cay
cay gen c6 kha nang chiu thudc diét ¢, trong khi d6 USDA-APHIS tién hanh danh gia nhém cay trong
c6 kha nang chiu thuéc diét co.

FDA danh gid sy an toan cla thuc phdm (bao gdm ca thitc an gia sic) va cac mat dinh dudng clia nhiéu
loai cay mdi, 1a mot phan trong thi tuc tham van dugc cong bé trong Tuyén bd Chinh sach nam 1992:
Céc Thuc pham c6 Ngudn géc tir cac Loai cay trong méi. FDA mong mudn nhiing ngusi phét trién cac
giéng cay trong mdi sé tién hanh tham khéo ¥ kién clia co quan vé cac van dé an toan va quan Iy theo quy
dinh cta FFDCA. Chinh sach clia FDA dua trén luat vé thuc phdm hién hanh va né veu cau céc thuc
pham san xudt theo cong nghé gen phdi dap ting dugc cac tiéu chudn chat ché vé an toan giéng nhu tat
¢ céc loai thuc pham khac. Chinh séch cong nghé sinh hoc clia FDA coi nhiing chat dugc them mot cach
¢6 chli ¥ vao thuc pham s&n xuét theo cong nghé gen la chat phu gia thuc phidm néu nhiing cht nay khac
biét dang ké vé c&u triic, chitc nang hay ham luong so véi nhitng chét hién c6 trong thuc pham. Nhiéu cay
luong thuc hien dang dugc phét trién theo cong nghé sinh hoc khéng c6 nhiing chat khéc biet dang ké so
véi nhiing chéat da c6 trong thuc don hang ngay va do d6 khéng can phéi phé duyét trudce khi tieu thu.

Méc du hién nay hé théng clia FDA khong c6 tinh chat tu nguyén, song méi giéng cay mdi dugc thuong
mai héa & My déu phai duoc FDA danh gia thong qua quéa trinh tham van nay. Trong cac hdi nghi cong
khai t6 chiic nam 2000, khong c6 lo ngai ndo vé ndi dung dénh gia clia FPA dugc dua ra d6i véi nhing



san phdm da dugc FDA kiém duyet. Nam 2001, FDA da dé nghi quy dinh cong tac kiém nghiém tr&
thanh bat budc va hién co quan nay dang nghién ctu gan 100.000 ¢ kién dong gbp nhan dugc trude khi
hoan thién quy dinh nay.

Hoat dong danh gia clia FDA bao gém viéc danh gid thanh phan cac chat dinh dudng chinh va muc do
cac chat doc ma nhiéu loai cay tu sinh ra va xac dinh kha nang gay di ting, dac biét la danh gia xem liéu
cac gen duogc dua vao c6 ngudn géc gay di ting hay khong. Ngoai ra, con can danh gia dé 1a lieu c6 phéi
stt dung phuong phép ché bign thuc phadm méi la két qué cla viec thay déi gen hay khong, hay c6 phai
thuc phdm d6 da thay déi dén muc khong thé nhan ra. Nhiing van dé vé an toan thuc phdm dugc dé cap
dén dénh gié xem liéu thuc phdm d6 ¢6 an toan va khong doc hay khong.

Néu c6 bat ky su thay déi vé chat nao trong thuc phdm thi cdn phdi dén nhan. Viec dan nhan thuc phadm
& My phai ding su that va khong duge danh Itta khach hang. Dé huéng dan cho nhiing ngudi sin xuét
thuc phdm c6 st dung cong nghé gen, FDA con quy dinh du thdo hudng dan nam 2001 vé Dan nhan Tu
nguyén c6 néu ré thuc pham dugc hay khong duge sdn xudt theo cong nghé sinh hoc.

Trong hé théng clia My méi budc di déu cd s minh bach, bat dau bang viec Quéc hoi budc dau thong
qua céc luat va viéc thu thap ¥ kién cong chiing rat quan trong dé dam bao rang moi méi lo ngai déu duoc
gidi quyét. Cac quy dinh dugc xay dung dé thuc hien nhitng luat ndy déu c6 can nhéc téi tat ca cac ¢ kién
déng gop clia cong ching trudc khi ching dugc hoan thién. ¢ kién cla cdng chiing ciing dugc tiép thu déi
v6i nhiing tai lieu két luan nhu danh gia moéi truong va danh gia trong tuong lai. Nhing cudc thuc nghiém
toan dién, co s& dit liéu vé cac dé nghi va cac quy dinh clia My va cac quyét dinh quan 1§ c6 thé tim tai
http://www.aphis.usda.gov.

PHUONG PHAP QUAN LY TREN CO SO KHOA HOC

Khoa hoc cho biét qué trinh ra quyét dinh clia cac nha quan 1y My & nhiéu cap do khac nhau. Céac nha
quén Iy danh gia cac san phdm cu thé c6 thé st dung nhimng tai liu khoa hoc da xudt ban, dic biét la tir
céc tap chi chuyén nganh. Nhing ngudi xin phé duyét c6 thé trich din tai liu nay trong don xin phé
duyet quén 1§. Hoc vien Khoa hoc Quéc gia Mg (NAS) hodc cac bd phan khac clia t6 chiic khoa hoc nay
¢6 thé dugc véu cau nhan biét cac van dé khoa hoc va dé xuét cac phuong phap danh gia d6i vé nhing
loai s&n pham cu thé. Céc hoi nghi clia cac nha khoa hoc ¢6 thé dugc t6 chiic nhdm giai quyét nhing van
dé cu thé nhu cac cudc hop trude day vé B, tai t6 hop vi rit va cac nhén t6 sinh hoc ¢6 lién quan trong
viec danh gid céc loai cay trdng. Tham chi c6 thé yeu cau thong tin vé cac sdn phadm cu thé. EPA tién
hanh gap g& cac uy ban c¢6 van khoa hoc clia minh. FDA dua cac van dé ra truge Uy ban Tu van Thuc
pham cta minh. Gan day, NAS da danh gi co s khoa hoc trong cac quyét dinh quén 1y do USDA dua
ra. USDA ciing c6 mot Chuong trinh Tai trg Cong tac Danh gia Rii ro, theo d6 chuyén tai trg nghién ciu
céc van dé dang ndi len c6 lien quan dén sinh vat san xuét theo cong nghé gen. Céc nha quén 19 khai thac
hét tat ca cac thong tin nay nham dam béo c6 dl cac phuong phap va nhiing théng tin méi nhat dé thong
béo nhiing quyét dinh quan 1y.



LUAT VE THUC PHAM

Trén pham vi qudc t8, cac tieu chuén, hudng dan va kién nghi thich hop dua trén co sé khoa hoc vé viec
danh gi4 an toan thuc pham clia sdn pham c6 cdy gen khi ching dugc dua vao thi trudng quéc té dang
duoc tien hanh xay dung bdi dai dién clia cac chinh pht trong uy ban thuc thi dac biét luat lien chinh pht
vé céc loai thuc phdm c6 ngudn géc tit cong nghé sinh hoc theo Luat vé thuc phdm. Hudng dén quéc té
ddu tién vé Tién hanh Ddnh gid An toan Thuc phdm déi vSi nhitng Thuc phdm cé ngudn goc tir cdc
Loqi cdy c6 khd ndng Tdi Té hop DNA ciing nhu Nhiing nguyén tdc Phan tich Rdi ro cla Thuc phdm
c6 nguén goc tit Cong nghé sinh hoc Hién dai, ca hai déu dang dugc du thao, du kién sé duge Uy ban
Luat v Thuc phdm thong qua vao nam 2003. Céc tiéu chudn nay 1a méc quan trong trong viéc théng
nhét phuong phap d&m béo an toan thuc phdm déi véi cac sin phdm clia cong nghé sinh hoc hién dai.

Todn vdn bdng tiéng Anh ctia bai viét ¢ trén Internet tqi:
http://usinfo.state.gov/journals/ites/0502/ijee/mccammon.htm



